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SORU SAHIBI MILLETVEKILI :Abdullah Levent TUZEL

ONERGENIN KONUSU :Piyasada bulunmadig1 iddia edilen ilaglara iliskin
CEVAP VEREN :Dr. Mehmet MUEZZINOGLU
SORULAR :Eczaci Odalart Bagkanlar1 tarafindan yapilan

ortak basin agiklamasinda, piyasada 473 kalem ilacin bulunmadig ifade edilmektedir. Eczaci
Odalarinca, piyasada ila¢ yoklugunun eczacilara saghk hizmeti sunmada, hastalara ise ilaca
ulasmada biiyiik sorun yasattigina dikkat ¢ekilerek bulunmayan ilaglarin 6nemli bdliimiiniin
kanser, kalp ilaglar1 ve agilar gibi yasamsal 6neme sahip ilaglar oldugu belirtilmektedir.

Ayrica agiklamada su hususlara degmllmektedlr “Ozellikle kronik hastalarda ve
kanser gibi agir hastaliklarin tedavilerinde kullanilan yeni jenerasyon ilaglar artik Ttrkiye’ye
getirilmemektedir. Bu grup ilaglarin fiyatlandirilmasinda 1srar edilen diisiik doviz kuru
nedeniyle, bu ilaglar igin firmalar ruhsat bagvurusu dahi yapmamaktadir. Fiyatlar1 deyim
yerinde ise sakiz fiyatina diigtiriilen ama her biri insan saghif1 igin ayr1 6nem tasiyan bazi yerli
ilaclanimiz da diizenli olarak iretilmemektedir. Yine aynt gerekgeyle, tretimi yurt disinda
yapilan ve iilkemizde kullanilan ancak zarar ettikleri gerekgesi ile artik ithalat¢1 firmalar
tarafindan getirilmeyen, yani ithal edilmeyen ilaglar da yoklugun bir baska sebebidir. Her ii¢
durumda da yani yeni ilaglarin iilkeye girmemest, tiretimin durdurulmasi ya da yavaglatilmasi
ve ithalatin yapilmamasi halinde de hasta magdurdur, tedavisi aksamaktadir, garesizdir ve ilag
aramaktadir.”

Bu ¢er¢evede;

SORU 1 - Piyasada bulunmadig: belirtilen 1laglar hangi grup ilaglardir? Sebebi nedir?
Nasil bir ¢6ziim liretmeyi dlistiniiyorsunuz?

CEVAP 1 — Piyasada belirli dénemlerde iiretim yetersizligi, tedarik sikintisi gibi
sebeplerden dolayr g¢esitli ilaglarin  sorumlu firmas1 tarafindan temini miimkiin
olmayabilmektedir. Bununla beraber, genel olarak piyasada ilaglarin bulunmamas: gibi bir
stkint1 s6z konusu degildir.

Son donemde basina da yansiyan ve ¢esitli zaman dilimlerinde piyasada olmadig: ileri
stiriilen [stanbul Eczaci Odasi web sitesinde yayimlanan 12/01/2014 tarihli listedeki 484
kalem ilacin detayli analizine bakildigi zaman:

1) 128 ilacin piyasada hélihazirda bulundugu,

2) 168 ilacin 1-9 arasinda muadilinin piyasada mevcut oldugu,

3) 162 ilacin 10’dan fazla muadilinin piyasada bulundugu,

4) 20 ilacin piyasada olmamasina ragmen endikasyon muadilinin, farkli dozaj

formunun veya ilacin igerdigi etkin maddelerin ayn ayr piyasada bulundugu,

5) 6 ilacin ise piyasada olmamasina ragmen Tiirk Eczacilar1 Birligi tarafindan yurt

disindan getirilerek hastalarin ilaca erisiminin saglandig1 anlasilmaktadir.

Piyasada bulunmadigi one siirtilen ilagiarin detayli incelenmesinden de anlagilacag:
iizere hastalarlmlzm eczanelerden ve Tirk ECZaCllall Birligi(TEB) arac111g1y1a ilaca
mevcut “Sahsi Tedavi Igin Yundlsmdan Hag Temmmc [liskin Protokol” geregince, hastanin
tedavisi i¢in hekim tarafindan gerekli goriilen ve regeteye yazilan, ancak {ilkemizde ruhsath
olmayan ya da ruhsath oldugu hélde ¢esitli nedenlerle yeterli miktarlarda ithalati veya tretimi
yapilmayan ilaglar, sahsi tedavide kullanilmak {iizere regete bazinda veya toplu olarak
hastanin, yakinlarinin veya geri édeme kurumlarinin talebi hélinde yurtdisindan temin
edilmekte ve hastalara ulagtinimaktadir.

Bu baglamda, ilaglarin yurtdisindan temin edilme yetkisi Tiirk Eczacilan Birligi’ne
verilmistir. Saghk Uygulama Tebligi’'nde yer alan “Sagiik Bakanhiginca yurtdisindan



getirilebilecek ila¢ listesi yayimlanmasi hdlinde listede yer alacak ilaglar icin ayrica onay
aranmayacaktir.” hiikkmii geregince “Saghk Bakanlhigindan Ek Onaya Gerek Olmayan
Yurtdist Ilag Listesi” yayimlanmakta ve bu liste belirli araliklarla giincellenmektedir.
Listedeki ilag¢lar i¢in tanimlanan endikasyonlarda Bakanligima bagvuru sarti gerekmediginden
hastalar dogrudan dogruya Tiirk Eczacilan Birligi’ne basvurmak suretiyle bu ilaglari temin
edebilmekte ve s6z konusu ilaglar Tirk Eczacilart Birligi tarafindan kisinin adresine
gonderilmektedir.

Bununla birlikte, Bakanligimca ilgili ila¢ firmalarina, derneklere ve sendikalara
bildirimler yapilarak bu tiizel kisilerden, cesitli sebeplerle piyasada temini sikintili héle
gelebilecek olan ilaglari en az 1 (bir) ay dnce yazih ve sozlii olarak Bakanligima bildirmeleri
istenilmistir. Bakanligim konuyla ilgili herhangi bir vatandas magduriveti olusmamasi igin
listiine diisen gérevi yapmaktadir ve yapmaya devam edecektir.

SORU 2 — Uretimi yapilmadig1 iddia edilen ilaglar hangi grup ilaclardir? Neden
iretim yaprlmamaktadir?

CEVAP 2 — Uretimi yapilamayan iiaglar tiretim hatlarinda kirlilik (Ornek Gen zyme)
cok cesitli olup, spesifik oiarak {iretimi yapilmayan bir grup yoktur. Uretim sikintisi bircok
sebebe bagh olabilmekte ve tim diinyada yasanabilmektedir. Bunlardan en 6nemlileri kaliteli
hammaddenin tedarik edilinesinde yasanan sikinular, hammaddelerin analiz sonuglarimn ilgili
spesifikasyon aralifinda olmamasi, tiretim bandinda yasanan sikmtilardir. Ornegin; mesane
kanserinde kullanilan BCG kiiltlirli igeren asi, tiim diinyada yasanan {liretim sikintis1 nedeniyle
kisith idiretilmekte ve tiim iilkelere sinirli sayida ve sirayla dagitilmaktadir. Bakanligim
piyasaya arzinda sikinti yasanan iiriinlerin en kisa zamanda tedarik edilmesi i¢in gerekli
tedbirleri ivedilikle almaktadir. Ayrica, ithal drlinlerin imalatgilarimiz tarafindan imal
edilmesini saglamak ig¢in imalatgilarimizla siirekli sekilde irtibat saglanarak gerekli tesvikler
yapilmaktadir.

SORU 3 — Uretimi yurt disinda yapilan ve iilkemizde kullanilan ancak zarar ettikleri
gerekgesi ile ithalat¢i firmalar tarafindan getirilmeyen ilaglar hangileridir?

CEVAP 3- Zarar ettigi gerekgesi ile getirilmedigi beyan edilen bir {irtin yoktur.

SORU 4 — llaca yalnizca ticari meta olarak bakilmasi, yanhs ilag-fiyat politikalari,
insan yasamini ve hasta sagligini kesintiye ugratmaktadir. Saglik hizmetinin bir parcas: olan
ila¢ hizmetinin kesintisiz siirdiirtilmesi zorunlu degil midir? Piyasada ilag bulunmamasi hasta
hakkinin ihlali degil midir?

CEVAP 4 - Bakanhgm, {lke iginde dretilen veya yurtdisgindan ithali
gergeklestirilmek suretiyle piyasaya arz edilen ilaglarin fiyatlarinin uygunlugunu belirleme ve
dolayisiyla ilag fiyatlarini tespit etme hususunda yetkili kilinmigtir.

Bakanligimca ilag fiyatlarim diisiirme ve maiiyetleri azaltma konusunda sistematik bir
yaklasim bulunmamakla birlikte mer’i mevzuata gére ilag fiyatlandirilmasinda uygulanan
referans fiyat sistem dogrultusunda ilag fiyatlarinda zaman zaman artis veya dusiisler
gerceklesmektedir. Referans fiyat sistemi, “secilen referans tilkelerden en disiik fiyati
bulunan iilkede ilag hangi fiyata satiliyorsa, iilkemizde de aym fiyata satilmasi™ prensibine
dayanmakiadir. Bununla biriikte temininde sikinti cekilen ithal iirlinlerin imalatgilarimiz
tarafindan imal edilmesini saglamak i¢in imalatgilarimizla siirekli sekilde irtibat saglanarak
gerekli tesvikler yapilmaktadir.

Bakanhigim, vatandaslarimizin ilaca erisiminde yasanan sorunlarn teker teker
kaldirirken, siiphesiz ilaca ticari meta olarak bakilmas1 yoniinde bir politikamiz yoktur. Ayrica
gorev alanina giren konularla alakali dtizenli c¢alismalan yiiriiten Bakanhigim ilaglarin
piyasada mevcudiyetinin devami igin gereken 6nemi gostermeye her zaman oldugu gibi
devam edecektir.



SORU 5 — Bulunmadi@n iddia edilen ve yasamsal 6neme sahip kanser, kalp ilaglar ve
asilar i¢in Bakanlik olarak nasil bir 6nlem almay: diisiiniiyorsunuz?

CEVAP 5 — Bakanhgim tarafindan ilaglarin piyasada bulunma durumlar ila¢ takip
sistemi, vatandas sikayetleri ve eczanelerden TEB aracilif ile gelen talepler ile siirekli olarak
takip edilmektedir. Bulunamayan ilaglarin dretici veya ithalatgilar ile goriisiilmekte ve
{irtiniin temin sikintis1 derhal giderilmeye ¢alistimaktadir. Ayrica ilaglarin tedariki ile ilgili
piyasada olusan her tiirlii durum (tedarik veya liretim sikintis1 ya da piyasaya verilmesi vb.)
hakkinda ilag¢ firmalarinin Bakanligima en az 1 ay oOnce bilgi vermesi saglanmaktadir.
Ulkemiz piyasasina cesitli nedenlerle verilemeyen ilaglar, yetkilendirmemiz ile Tiirk
Eczacilar Birligi tarafindan temin edilmektedir. Ayrica ila¢ pazarinda tek olarak yer alan
veya Tiirk Eczacilari Birligi araciligi ile gelen ilaglarin; esdeger {irtinlerinin ruhsatlandiriimas
ve lretimi hususunda gerekli ¢alismalar yapilmaktadir. Tiirk Eczacilan Birligi aracihg: ile
gelen ilaglarda yasanan sikintilarda ise Tirk Eczacilari Birligi ile gerekli yazigsmalar
yapilmaktadir. Ayrica Bakanliimca yerli ila¢ sanayi desteklenmekte olup birgok kanser
ilacinin iilkemizde iirettirilip piyasaya arzt saglanmistir. Hasta magduriyeiini minimum
diizeyde tutabilmek igin ilag pazari stirekli ve diizenli olarak tarafimizca takip edilmektedir.

SORU 6 — Bakanhgimzca ilaglarin yurt disindan 6zel sirketler taratindan getirilmesi
icin ihale yapilacagi ve eczacilarin sistemin digina atilacagr iddialart dogru mudur?

CEVAP 6 — Ulkemizde ruhsatlh olmayan ya da ruhsath oldugu hélde piyasada
bulunamayan ilaglarin yurt disindan getirilip hastalarimiza recete karsilig ulastiriimast halen
Tiirk Eczacilart Birligince gerceklestirilmektedir. Ekonomi Koordinasyon Kurulu karart ile
yurt disindan ilag temini igin Tirk Eczacilari Birligi yaninda baska kuruluslarin da
gorevlendirilmesi giindeme gelmis ve bu kararla rekabet ortam1 olusturularak yurt dist ilag
harcamalarinin azaltilmas: hedeflenmistir. Bu baglamda Bakanligima 22 ecza deposu yurt
disindan hasta bazli ilag temin etmek igin basvuruda bulunmustur. Bu ecza depolarindan
gerekli sartlari saglayanlar Sosyal Giivenlik Kurumu ile protokol yapmak i¢in SGK’ya
basvuruda bulunabileceklerdir.

SORU 7 - Yerli ila¢g sanayinin desteklenmesi ve tesvik edilmesi yoniinde
Bakanliginizin bir projesi var midir?

CEVAP 7 — 15/06/2012 tarihli Bakanlar Kurulunda kabul edilen 2012/3305 sayili
“Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Karar”, ilag sektorii yatirimlar igin ¢esitli tesvik
uygulamalan i¢cermektedir. Mezkir Karar’da, asgari yirmi milyon Tiirk Lirasi tutarindaki
biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglart ve kan trtinleri iiretimine yo6nelik yatirimlar oncelikli
yatinm konular1 bashgi altinda degerlendirilmektedir. Oncelikli yatinm {riinii olarak
degerlendirilen bu tiriin gruplarinin, tilkemizde tiretilmesi i¢in yatirim yapmak isteyen yerli ve
yabanci yatinmcilar 5. bolgede uygulanan bolgesel desteklerden faydalanabilecekler, tiretim
yerinin 6. bélgede kurulmast halinde bulundugu boélge desteklerine tabi tutulacaklardir. Bu
kapsamda verilen ana tesvik unsurlari, vergi indirimi ya da muafiyeti, yatinm yeri tahsisi,
sigorta primi isveren destegi ve faiz destegidir. Belirtilen lriinlerin {iretimi amaciyla tesis
kurmak isteyen yatirimcilarin, tesvikten faydalanmak igin Ekonomi Bakanligi'na basvuru
yapmadan once, Bakanhfimdan proje onayr almasi gerekmektedir. S6z konusu Karar
kapsamindaki Biyoteknolojik Ilag, Onkoloji Ilaglart Ve Kan Urtinleri Uretimi Proje Onaylari
Hakkinda Yonerge kapsaminda Bakanhgim biinyesinde tesvik bagvurulan degerlendirilmekte
olup, “yerli tiretici” 6zelinde herhangi bir tesvik mekanizmas: bulunmamakla birlikte 2014-
2018 willar1 arasimt kapsayan Onuncu Kalkinma Planinda yerli iiretimi ve {dreticiyl
destekleyecek tesvik mekanizmalarini olusturacak eylemler lizerinde ¢alisilmaktadir.

663 sayili KHK ile tibbi cihaz, triin, hizmet ve ilag sanayinin gelistirilmesi ve
desteklenmesine yonelik diizenlemeler yapilmistir. Bu gercevede Bakanligim, dncelikle ileri



teknoloji gerektiren yatirimlar olmak tzere, saglik hizmetlerinde ihtiya¢ duyulan tibbi cihaz,
trlin ve ilag sanayisinin gelistirilmesine ve desteklenmesine ydnelik politikalar uygulanmakta
ve yatirmetlarm devlet destedi hakkinda bilgilendirilmesi, yerli iireticilere vonelik tesvik
sistemlerinin uygulanmasi, yerli tibbi cihaz ve ilag sanayinin gelistirilmesine ydnelik
onlemlerin alinmasi ve lizum halinde yurtdisindan yerli sanayiye teknoloji transferi yapilmasi
yoniinde gesitli caligmalar yirtitmektedir. 25. Bilim ve Teknoloji Yiiksek Kurulu ile saghgm
oncelikli alan olmasi karar1 kabul edilmis, ilag strateji belgesine yansitilmis ve 10 uncu 5
yillik kalkinma planinda tiretim tegvik programlarina yer verilmistir.

SORU 8 - [lag fiyat kararnamesinin revize edilmesi yoniinde bir ¢alismaniz var midir?

CEVAP 8 — Bakanhigim, Sesyal Giivenlik Kurumu Baskanligi, Maliye Bakanligy,
Kalkinma Bakanhg, Hazine Miistesarligi temsileilerinin katthmi ile Beseri Ilaglarin
Fiyatlandinimasina Dair Kararmame ile Beseri Ilaglarin Fiyatlandiniimas: Hakkinda Tebligin
revizyon ¢aligmalari ylirfitilmektedir. Esasen bu ¢alismalar siirekli olup, ihtiyaca binaen 2004
yilindan bugiine kadar 9 kez teblig degisikligi yapilmistir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



